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平成 24 年 4 月～平成 24 年 11 月を調査期間としてロキソニン錠から後発医薬品 A
錠に変更した後、なんらかの理由でロキソニン錠へ戻った事例を調べた。後発医薬品
へ変更した患者数は 24 人、ロキソニン錠へ戻った患者数は 4 人であった。 
薬学的観点の指標としては、文献検索から得られたロキソニン錠と 23 種類の後発
医薬品の 3 段階の pH（1.2、4.0、6.8）における溶出挙動と水における溶出挙動を測定
した文献（ジェネリック医薬品品質情報検討会-製剤試験ワーキンググループ試験結
果報告）2)を参考にした。尚、当局にて採用している後発医薬品 A 錠は、同文献内で











布を図 2 に示した。 
 
図 2 ロキソニン錠→A錠(No.13)へ変更した患者の年齢分布 
 
後発医薬品 A 錠（No.13）へ変更した患者のうち、ロキソニン錠へ戻した患者の事
例の内訳を図 3 に示した。 
 
図 3 A 錠(No.13)→ロキソニン錠へ戻した患者の事例 
 
後発医薬品 A 錠（No.13）へ変更した患者のうち、ロキソニン錠へ戻した患者の理










図 4 A 錠(No.13)の中止の理由 
 




70 歳代（女） （膝の痛みにて服用） 
○ロキソニン錠処方日・用量・用法 
 院内処方のため、平成 24 年 3 月以前  
○後発医薬品変更日・用法・用量・処方日数(ロキソニン錠のみ後発医薬品へ変更)    
  平成 24 年 7 月 30 日 3 錠 3×毎食後 7 日分、平成 24 年 8 月 6 日  3 錠 3×毎食後 
14 日分 
○先発医薬品変更日・用法・用量・処方日数 





・ロキソニン錠→効果は 30 分以内で現れ、1 日 3 回の服用で 1 日効果は持続する。 
・A 錠(No.13)→1日 3 回の服用で効果を実感出来ない。  
併用薬 
・ジャヌビア錠 50mg 1 錠 1×朝食後 
・ファモスタジン D 錠 10mg 2 錠 2×朝夕食後 
・マイバスタン錠 10mg（現プラバスタチン Na 錠 10mg「トーワ」） 1 錠 1×夕食後 
・ノルバスク OD 錠 5mg 1 錠 1×朝食後 





70 歳代（男） （腰・右股関節の痛みにて服用） 
○ロキソニン錠処方日・用量・用法 
 平成 24 年 4 月 26 日（3 錠 3×毎食後 28 日分）  
○後発医薬品変更日・用法・用量・処方日数（ロキソニン錠、ムコスタ錠を後発医薬
品へ変更） 
 平成 24 年 6 月 6 日 3 錠 3×毎食後 28 日分 
○先発医薬品変更日・用法・用量・処方日数（後発医薬品→ロキソニン錠、ムコスタ
錠へ変更） 
 平成 24 年 7 月 4 日 3 錠 3×毎食後 28 日分  
有害事象内容 
・鎮痛効果を不十分に感じる。以前服用していたロキソニン錠、ムコスタ錠へ変更し
て欲しいと申し出があったため、7 月 4 日にロキソニン錠にて調剤・交付する。 
・ロキソニン錠→効果は 30 分ほどで現れ、1 日 3 回の服用で 1 日中効果は持続する。 
・A 錠(No.13)→1日 3 回の服用で、効果を実感出来ない。 
併用薬 




40 歳代（女） （頭痛にて服用） 
○ロキソニン錠処方日・用量・用法 
 平成 24 年 5 月 1 日（3 錠 3×毎食後 14 日分） 
○後発医薬品変更日・用法・用量・処方日数（ロキソニン錠、ムコスタ錠を後発医薬
品へ変更） 
 平成 24 年 6 月 28 日  3 錠 3×毎食後 14 日分 
 平成 24 年 8 月 2 日  3 錠 3×毎食後 14 日分  
 平成 24 年 9 月 26 日  3 錠 3×毎食後 14 日分 
○先発医薬品変更日・用法・用量・処方日数（後発医薬品→ロキソニン錠、ムコスタ




いとの申し出があったため、10 月 29 日にロキソニン錠、ムコスタ錠にて調剤・交
付する。 
・症状があるときのみ、食事に関係なく服用している。 










80 歳代（男） （首痛にて服用） 
○ロキソニン錠処方日・用量・用法 
 平成 24 年 4 月 6 日 （3 錠 3×毎食後 14 日分）、 
 平成 24 年 4 月 20 日（3 錠 3×毎食後 28 日分） 
 平成 24 年 9 月 13 日（2 錠 2×朝夕食後 7 日分） 
 平成 24 年 10 月 4 日（1 錠 1×朝食後 14 日分）  
○後発医薬品変更日・用法・用量・処方日数（ロキソニン錠、マーズレン S 配合顆粒、
ザイロリック錠、タケプロン OD 錠、リピトール錠を後発医薬品へ変更） 
平成 24 年 10 月 18 日  1 錠 1×朝食後 14 日分 
○先発医薬品変更日・用法・用量・処方日数（後発医薬品→ロキソニン錠、マーズレ
ン S 配合顆粒、ザイロリック錠、タケプロン OD 錠、 リピトール錠へ変更） 
 平成 24 年 11 月 1 日 1 錠 1×朝食後 14 日分 
有害事象内容 
・11 月 1 日定期受診日に、10 月 18 日に A錠（No.13）へ変更して以来手足の痺れを 




  効果に違いは感じなかった。 
併用薬 
・セララ錠 50mg 0.5 錠 1×朝食後 
・バイアスピリン錠 100mg 1 錠 1×朝食後 
・ザイロリック錠 100mg 1 錠 1×朝食後 
・タケプロン OD 錠 15mg 1 錠 1×朝食後 
・ラシックス錠 40mg 1.5 錠 2×朝夕食後（朝食後 1 錠、夕食後 0.5 錠） 
・アーチスト錠 2.5mg 3 錠 2×朝夕食後 
・アストミン錠 10mg 2 錠 2×朝夕食後 
・マーズレン S 配合顆粒 1.5g 3×毎食後 
・酸化マグネシウム原末「マルイシ」 2.1g ３×毎食後 
・ロヒプノール錠 2mg 1 錠 1×就寝前 
・アローゼン顆粒 0.5g １×就寝前 
・リピトール錠 10mg 1 錠 1×夕食後 
 －33－ 
 
・ホクナリンテープ 2mg 1 日 1 回 1 回 1 枚（夕）貼付 
・ニトロダーム TTS25mg 1 日 1 回 1 回 1 枚（夕）貼付 
 
薬学的観点の指標として各 pH（1.2、4.0、6.8、水）における溶出挙動の結果を図 5
～図 8 に示す（文献 2）から後発医薬品 A 錠（No.13）、No.16、No.18、No.20 の溶出
挙動のみ掲載）。 
ロキソニン錠と A錠（No.13）の間には、pH1.2 における溶出挙動（図 5）に大きな
差異が見受けられた。また、A 錠（No.13）は溶出曲線がかなり緩やかであり、15 分






























ースを含む後発医薬品の溶出挙動はロキソニン錠と概ね同等であった（図 5～図 8）。 
 













後発医薬品 A 錠へ変更した患者 24 人のうち、ロキソニン錠に戻った患者数は 4 人
であった。主な理由としては、鎮痛効果が不十分あるいは発現時間が遅いであった。
後発医薬品A錠の溶出挙動は、ロキソニン錠に比べてpH1.2ではかなり緩やかであり、
pH4.0、pH6.8 および水においても緩やかであった(図 5～図 8)。これらの違いが鎮痛
効果への不十分さに繋がったものと考えられる。 
そこで、溶出挙動の違いに関する原因としてロキソニン錠および後発医薬品 A錠の








用している等、胃内 pH が低いとは考え難いケースも存在する。A 錠（No.13）が溶出
を開始して 30 分を経過した時点での溶出率はロキソニン錠とほぼ同等であるため、
これらの患者が訴えた鎮痛効果の差異に関しては、今後のさらなる検討が必要である。 
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